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1. Qéllimi

Meditech SH.PK éshté e pérkushtuar pér t& mbrojtur privatésiné dhe konfidencialitetin e té
dhénave personale té pérpunuara gjaté aktiviteteve t& Farmakovigjilencés (PV). Ky Njoftim pér
Privatésiné shpjegon se si mblidhen, pérpunohen, pérdoren, ruhen dhe mbrohen té dhénat
personale kur ngjarjet e padéshiruara, ankesat pér cilésiné e produktit gé lidhen me ngjarjet e
padéshiruara ose informacione té tjera té sigurisé raportohen te Meditech SH.PK.

2. Fushéveprimi

Ky Njoftim pér Privatési zbatohet pér té gjithé individét qé raportojné informacion mbi siguriné
né lidhje me produktet medicinale té& pérfagésuara nga Meditech SH.PK, duke pérfshiré:

o Pacientét

Profesionistét e Kujdesit Shéndetésor
o Farmacistét

o Kujdestarét

¢ Shpérndarésit

o (Gazetaré té tjeré

3. Qéllimi i pérpunimit
Té dhénat personale pérpunohen ekskluzivisht pér géllime té farmakovigjilencés, duke
pérfshiré:

« Mbledhja e raporteve t& ngjarjeve té padéshiruara;

o Vlerésimiisigurisé sé produktit;

o Raportimi rregullator tek autoritetet kompetente;

« Raportimi te Mbajtési pérkatés i Autorizimit té Tregtimit (MAH);

o Aktivitete pasuese ku kérkohet informacion shtesé;

« Pajtueshméria me legjislacionin né fuqi té farmakovigjilencés.

Té dhénat personale nuk pérpunohen pér géllime marketingu.

4. Baza Ligjore pér Pérpunim

Pé&rpunimii té dhénave personale éshté i nevojshém pér té pérmbushur detyrimet ligjore qé
lidhen me Farmakovigjilencén dhe siguriné e produkteve medicinale, duke pérfshiré
legjislacionin pérkatés té Farmakovigjilentés dhe kérkesat pér mbrojtjen e té dhénave.
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5. Kategorité e té dhénave personale

NE varési té rastit té raportuar, Meditech SH.PK mund té pérpunojé:
Informacion pér pacientin

e |nicialet (nése jané té disponueshme)

e Mosha ose grupmosha

e Gjinia

e Dataelindjes (nése &shté e réndésishme)
e Historia mjekésore relevante pér rastin

Informacion mbi Siguriné

e Pérshkrimiingjarjes sé padéshiruar

e Produktidyshuar medicinal

o Medikamente té njékohshme

¢ [nformacioniréndésishém laboratorik ose mjekésor

Informacion mbi Raportuesin

e Emri

e Kualifikimi profesional (kur éshté e aplikueshme)
o Detajet e kontaktit

e |nstitucioni shéndetésor (nése ka)

Do t& mblidhet vetém informacioni minimal i nevojshém pér géllime té farmakovigjilencés.

6. Marrésit e té Dhénave Personale

Té dhénat personale mund té ndahen vetém kur éshté e nevojshme me:

o Mbajtésii Autorizimit té Marketingut (MAH);
e Autoritetet Rregullatore Kompetente;
o Palététjera, kur kérkohet nga legjislacioni né fugi.

7. Transferimet Ndérkombeétare té té Dhénave

Kur kérkohet pér géllime té Farmakovigjilencés, t& dhénat personale mund té transferohen né
vende jashté Kosovés. Masat mbrojtése té pérshtatshme zbatohen né pérputhje me
legjislacionin né fugi pér mbrojtjen e té dhénave.

8. Ruajtja e té dhénave

Té dhénat e farmakovigjilencés duhet té ruhen né pérputhje me legjislacionin né fuqi té
farmakovigjilencés dhe detyrimet kontraktuale me Mbajtésin e Autorizimit t&€ Marketingut.
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9. Konfidencialiteti dhe Siguria

Meditech SH.PK zbaton masa té pérshtatshme teknike dhe organizative pér t& mbrojtur té
dhénat personale nga:

e (jasje e paautorizuar;
e zbulim aksidental;

¢ ndryshim;

e humbije;

e shkatérrim.

Qasja né informacionin e farmakovigjilencés éshté e kufizuar vetém pér personelin e
autorizuar.

10. Té drejtat tuaja

Kur éshté e aplikueshme sipas legjislacionit pér mbrojtjen e té dhénave, individét mund té
kérkojné:

e (asje nété dhénat e tyre personale;
e korrigjimiiinformacionit té pasakté;
e kufizimin e pérpunimit aty ku éshté i zbatueshém ligjérisht.

Ju lutemi vini re se disa detyrime té Farmakovigjilencés mund té kufizojné fshirjen e té dhénave
personale, sepse ruajtja e tyre kérkohet me ligj.

11. Raportimi i njé ngjarjeje té padéshiruar

Pér té raportuar njé ngjarje té padéshiruar ose informacione té tjiera mbi siguring, ju lutemi
kontaktoni:

Meditech SH.PK

Departamenti i Farmakovigjilencés

Email:pv.safety@meditech-ks.com

Telefon: +383 38 752 277 / +383 49 895 700

Informacioni mbi siguriné mund té raportohet 24 oré né dité, 7 dité né javé.

12. Ndryshimet né kété Njoftim Privatésie

Ky Njoftim pér Privatési mund té pérditésohet sa heré gé kérkohet nga ndryshimet né
legjislacion, kérkesat e Farmakovigjilencés ose procedurat e brendshme.

Versioni mé i fundit i miratuar do té jeté i disponueshém né fagen e internetit t& Meditech
SH.PK.
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13. Historia e Dokumenteve
Versioni Data Pérshkrimi
1.0 01.07.2026 Botimiri
Pérgatitur nga: Miratuar nga:

Drejtor i Departamentit Farmaceutik

Tringa Kurti

Nénshkrimi:

]
Data: Ol .0+. 2024

Drejtor Ekzekutiv

Arianit Jakupi

Nénshkrimi:
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